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概 要  
 創薬型製薬企業は従来高収益企業として知られてきたが、近年収益率の低下が課題となっている。新
薬開発成功率の低下や先進国の医療費抑制策などがその原因とされ、業界の構造上の課題が示唆されて
いる。一方で一部の企業は近年でも高収益を挙げており、特有の競争優位性の源泉があると推定される
が、具体的なケイパビリティについては研究が不足している。  
 本研究では上記の課題意識から以下３つのリサーチ・クエスチョンを検討することにした。1) 製薬
業界の近年の環境変化は研究開発投資とパフォーマンスとの関係にどのような影響を与えているか、2) 
新薬開発候補品（パイプライン）の外部からの獲得はパフォーマンスにどのように影響するか、3) こ
れからの創薬型製薬企業が取るべき研究開発戦略は何か。本研究はこれらの問いに対する解を探求し、
創薬型製薬企業が競争優位を獲得するための打ち手を見出すことを目的とする。  
 環境分析の結果、創薬型製薬企業を取り巻く環境は 2010 年前後で大きく変化し、中でも社内外の研
究開発コストの増大が最大の変化と考えられた。研究開発投資対象は大きく分けて、社内研究で見出さ
れたものと社外から導入したパイプラインとに分類できる。本研究では社外のパイプライン導入能力が、
企業のパフォーマンス（トービンの q）に与える影響を分析することにした。パイプライン導入能力の
指標としては、承認された新薬のうち社外導入品の割合を用いることにした。 
 定量分析の結果、パイプライン導入能力は二年後の企業のパフォーマンスに対し、10%有意水準で有
意な正の相関を有していた。すなわち社外からの導入の目利き力や、社外研究機関から魅力的な提携先
と見なされることなどが、パフォーマンスの向上につながることが示唆された。一方で企業の規模は、
二年後の企業のパフォーマンスに対し 1%有意水準で有意な負の相関を示し、大きすぎる企業規模は不
利に働いていることが分かった。トップパフォーマーであるロシュグループとギリアド社の承認医薬品
の分析を実施した結果、研究開発戦略と整合した導入戦略により、導入した薬剤と他の薬剤とのシナジ
ーの発現が、高いパフォーマンスの実現につながっていると推定された。 
 以上によりこれからの創薬型製薬企業の取るべき戦略は、高い社内研究力を外部シーズの目利き力や
提携先としての魅力としても活用し、戦略的かつ効率的に社外からの開発候補品を取得することが肝要
と考えられる。本研究は外部からのパイプライン導入の重要性について、特に 2010 年以後のデータを
基に定量研究を用いて示したことで、創薬型製薬企業の研究開発戦略研究に一定の貢献をするものであ
る。一方、社内の研究開発活動とパイプライン導入能力との関係や、パイプライン導入能力の獲得方法
の詳細等の具体的な提示については、今後のさらなる研究を必要とする。 
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１．序論 
1.1. 背景 
 製薬業界は全製造業の中でも研究開発投資額の大きい業界である  [1]。特に、創薬
型製薬企業と呼ばれる新薬の自社開発を主とする製薬企業は、売上高の 15～20%の研
究開発投資額を費やしている。これは日本の全製造業の研究開発投資額が売上高の
数%であることと比較すると、極めて高い比率であると言える。それを可能としてき
たのは、研究開発投資をしてもなお高い営業利益率を維持することができる、製薬業
界の高い利益構造である。例えば武田薬品工業の 1991 - 2010 年までの営業利益率を
年ごとに見てみると、最高で 35%、平均 21%という高い営業利益率を示してきたこと
が分かる。 
 
 一方で近年、これまで高収益業界と言われてきた製薬業界に転機が訪れている。以
前より兆候が見えていたそれが共通認識となったのは、業界内の主要プレーヤーに共
通の課題であった、ブロックバスター（年間の売上が 1,000 億円を超えるような大型
の製品の俗称）製品が同時に特許期間の失効を迎えるタイミングである、2010 年前後
であった（それゆえに「2010 年問題」とも呼ばれる）。図 1 はボストンコンサルティ
ンググループによる分析であるが、研究開発投資単位あたりの新規承認化合物数は
2010 年を底とし反転するまできれいに減少を続けてきたことが分かる  [2]。 
 
 
図 1 2010 年を底とする研究開発生産性の低下（参考資料 [2]より転載） 
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 特許による保護をビジネスモデルの中核とする創薬型製薬企業にとって不可避の経
営課題は、物質特許の失効と同時に価格の安い後発薬との競合により売上と利益が激
減する「パテント・クリフ」である。それが生活習慣病領域を中心とした複数の製品
について同時に生じたというのが 2010 年問題の表面的な説明であるが、実はその裏
でより本質的な業界のパラダイムシフトが進んでいたことが分かっている [1] [3]。 
 
 2004 年の米メルク社による COX-2 阻害剤 Vioxx の回収と大規模訴訟問題は、歴史
的権威と尊敬を集めた同社による不祥事であることもあり、大きな社会問題になった 
[4]。同時に、特に長期の服用が必要な生活習慣病に対する薬を中心として、臨床試験
において心血管リスクなどをより長期に、より大規模に試験する必要性が生じた。一
般的に医薬品の研究開発費は、基礎研究の費用（研究費）は比較的小さく、臨床試験
の費用（開発費）が過半を占め、特に第三相臨床試験における開発費用がその大半を
占める。上記安全性試験の追加による臨床試験の長期化と、統計的優位差をもって薬
効を確認するための被験者数の増大は、直接的に研究開発費の高騰につながった。こ
のような背景により、近年１薬剤あたりの研究開発費用は増加の一途をたどっており、
主に生活習慣病等の慢性疾患の領域においてブロックバスターを生み出してきた大手
製薬企業を中心に、営業利益低下の大きな要因となっている [1] [5]。 
 
 一方で、医療用医薬品が治療標的とする疾患領域についても、近年大きく様変わり
している。1980 年から 2000 年にかけての生活習慣病にフォーカスを当てた医薬品開
発競争により、高血圧や高脂血症と言った患者数の多い疾患におけるアンメット・ニ
ーズ（未だ満たされていない治療ニーズ）は大きく減少した。同時に、2010 年問題に
よる特許切れは多くの疾患に後発医薬品の参入を促し、新薬は 5-10 倍とも言われる後
発品との価格差に見合う効果の違いの証明を規制当局や償還機関から求められるよう
になった。先進国における共通課題である医療費の削減要求も相まって、生活習慣病
領域の新薬の承認難易度は急速に高まった。その結果、一部の財務余力のあるメガフ
ァーマ以外の企業にとっては、生活習慣病などの一般内科用の医薬品の疾患領域を縮
小あるいは撤退し、がんや中枢神経疾患などの比較的専門性が高い疾患領域への集中
戦略を進めざるをえなくなってきている。それらの疾患領域に対する医薬品、いわゆ
る「スペシャルティ医薬品」は、例えばパーキンソン病のように対象となる患者数が
限定的であったり、がんのように数十種類以上ものがん種それぞれに別々の薬が必要
であったりするなど、一般内科用の医薬品と比べて一つの薬剤あたりの患者数が少な
い特徴がある。また、治療の成功確率を上げるための「診断薬」とセットでの使用が
求められる薬剤も増えてきており、その場合は診断薬による薬効予測が不適とされた
患者には処方されないなど、さらに患者数が少なくなる傾向にある。  
 
 創薬型製薬企業のもう一つの特徴とされるのが、基礎研究上の発見が製品開発に占
める影響の大きさである [6]。DNA クローニングとリコンビナントタンパク技術によ
るジェネンテック社の設立と成功に見られるように、ある一つのサイエンス上の発見
が数千億円を超えるビジネスを生み出すことも珍しくない。一方で、サイエンスの世
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界の発展が日進月歩であるのに対し、医薬品の研究開発には 10 年を超える歳月を要
することもあり、両者の時間軸のずれからくる諸問題も多い。大規模製薬企業が常に
既存のパイプラインと新規シーズとの間での社内リソース配分問題に悩まされるのに
対し、バイオテックなどの新興企業は新技術にフォーカスすることで戦略決定のスピ
ードに優れ、同時に長期にわたる開発費の負担は共同開発やアウトライセンス等で既
存の大企業に負わせることで、上記の時間軸のギャップに対処することができている。 
 
 創薬型製薬企業は大規模な先行投資を必要としていたこともあり、元々は盤石な財
務基盤を有する大規模な製薬会社により、研究開発のシーズ探索から臨床試験、医薬
品製造までを一社で行う垂直統合モデルが中心であった。しかしながら、研究シーズ
の多様化、開発リスクの急上昇、ゲノム関連技術のコスト低下等により、上流工程を
大学やバイオテックと分業し、リスクを分散すると同時に有望シーズ入手の確率を最
大化する新たなビジネスモデルが欧米製薬企業を中心に発展してきた。極端な例では、
ボシュヘルスケア社（旧バリアント社）のようにコストがかかる研究開発を放棄し、
承認済みの薬剤パイプラインを M&A で取得し、研究開発費用の削減により企業価値
を高めようとする企業すら出てきている  [7]。積極的な M&A により、規模を追うと
同時に売り上げに対する研究開発費率を低下させてきているファイザー社の戦略も、
バリアント社ほど極端ではないにしろ、ビジネスモデル転換の方向性は類似している
と思われる。これらの動きは、創薬型製薬企業におけるビジネスモデルが転換期に来
ていることの傍証であり、業界に共通した研究開発の生産性の低下という課題は、そ
の転換の中心原因であると推定される。  
 
 こうした研究開発費の増大と、一つの薬剤あたりの患者数の低下傾向により、創薬
型製薬企業の研究開発投資の投資効率は近年大幅に低下している [1] [8]。研究開発投
資の絶対額を維持しつつ、売上高全体に対する割合を低下させるためには規模の拡大
が必須となるが、1990 年代からの世界規模での合従連衡を経た現代の製薬企業の勢力
図において、企業規模で劣る企業が大幅に売上高を伸ばすためには起死回生のブロッ
クバスターの出現を待つか、財務上の余力の大半を費やして大規模 M&A を実施する
か、いずれにしても社運を賭けたギャンブルに出る必要がある。これらの打ち手が持
つリスクは高く、持続的な成長戦略になり得るかは疑問である。  
 
1.2. リサーチ・クエスチョン 
 製薬企業にとって社外からのパイプライン導入という打ち手は、同じく研究開発パ
イプラインの獲得を目的とする社内での研究開発活動に対し、正負両方の相互作用を
及ぼす可能性がある諸刃の剣である。社内の研究力が社外の開発品の良し悪しを見定
める「目利き力」につながる一方、社外からの導入品が社内研究を進捗させる暗黙知
をもたらすことも多い。一方で、限られた研究開発リソース（例えば第三相臨床試験
の開発費）を取り合うことで、両者はトレードオフの関係にもある。このように複雑
な関係にある社外からのパイプライン導入だが、実務の現場では「社内品にこだわり
すぎるから成功率が下がっている」「社外品のせいで社内品の開発が進まない」など、
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きちんとした分析なく感情論に終始することも多い。これらの課題を踏まえ、本研究
では下記のリサーチ・クエスチョンについて検証することにした。  
 
RQ1. 近年の環境変化は、研究開発投資と企業のパフォーマンスとの関係にどのよう
な影響を与えているか  
 研究開発投資が一定期間ののちに研究開発型企業のパフォーマンスの向上につなが
ることは、複数の先行研究により知られた事実である [9] [10] [11] [12]。しかし前述
のとおり、創薬型製薬企業における近年の研究開発コストの増大は、研究開発の投資
効率の大幅な低下を招いており、ビジネスモデルの大幅な変化が生じている。事実、
カナダのバリアント社は M&A および研究開発活動の縮小によるコスト削減を主要な
戦略とし、不正販売が発覚してビジネスモデルが崩壊する 2016 年までは好業績を維
持していた [7] [13]。アイルランドのシャイアー社はオーファン・ドラッグにフォー
カスすることで、業界平均より低い研究開発費売上高比率ながらも好業績をあげてい
る [14]。少なくとも近年では、研究開発投資額が製薬企業のパフォーマンスの増加に
寄与することは自明ではなくなってきている。故に、先行研究で示されていた研究開
発投資額とパフォーマンスの関係が、2010 年問題を経た近年の創薬型製薬企業でも維
持されているかが一つ目のリサーチ・クエスチョンである。維持されているのであれ
ば、研究開発投資やそれに基づく社内の研究開発活動は、依然として創薬型製薬企業
のコア活動であると言うことができる。維持されていないのであれば、現状は一つの
「過剰投資」状態にあるのかもしれず、その抑制が優れたパフォーマンスにつながっ
ている可能性も考えられる。ただ難しいのは、「近年の環境変化」が 2010 年を境とし
た 10 年程度の時間軸の変化であることに対し、医薬品の研究開発投資は基礎研究ま
で遡ると 20 年を超える時間軸となり、定量的な分析が困難となる。そこで本研究で
は、研究開発投資分析のタイミングを基礎研究ではなく当局による承認前後の開発投
資におくことで、投資とパフォーマンスの関係性を分析することにした。  
 
RQ2. 新薬パイプラインの外部からの獲得は、パフォーマンスにどのように影響する
か 
 近年の創薬型製薬企業共通の課題である研究開発の生産性の低下により、社内の研
究開発よりも社外からの導入品の方が、投資効率が高い傾向にあることが報告されて
いる [15]。また、M&A やライセンス導入による社外品の獲得が、パフォーマンスに
対する影響についても近年多く議論されている  [16] [17]。近年の収益率低下が社内に
閉じた研究開発活動にあるという指摘は、時に「NIH 症候群（Not Invented Here = 社
内研究による発明でないと開発されない）」とも呼称され、特に日本の製薬企業が苦戦
している一因とされている  [1]。しかしその差が因果関係を伴って生じているのか、
生じているのであればメカニズムはどのようか、定量的な分析に基づいて検証した例
はほとんどない。そこで、新薬パイプラインの外部からの獲得割合と、創薬型製薬企
業のパフォーマンスとが関連するかどうかを二番目のリサーチ・クエスチョンとした。 
 
RQ3. これからの創薬型製薬企業が取るべき R&D 戦略とはどういうものか  
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 上記二つのリサーチ・クエスチョンに対する分析から、あるべき研究開発投資の形
と、開発パイプライン獲得手段としての外部からの導入の効果について、何らかの知
見が得られるはずである。最後のリサーチ・クエスチョンはそれらの知見を踏まえ、
これからの創薬型製薬企業が収益を維持し、競合に対して持続的な優位性を築くため
の戦略について考察するものとした。特に課題の大きい日本の創薬型製薬企業につい
て、正しい企業戦略を考えるための提言をすることが本研究の重要な目的である。  
 
 
２．環境分析と先行研究 
2.1 創薬型製薬業界の環境分析と時代による変化 
 ポジショニング・ビューの理論によると、企業の利益水準は一義的にはその業界構
造によって決まるとされる  [18]。本研究ではまずファイブ・フォースのフレームワー
クにより、創薬型製薬業界の環境分析を実施した（図 2）。企業ごとの分析に先立ち
当該業界を分析することで、業界内企業に共通するコスト構造や、企業の利益に主と
して影響するバリュー・チェーンを特定することができるからである。ここでは業界
構造が異なる OTC 医薬品（Over The Counter = 医師の処方箋不要で薬局で購入でき
る一般用医薬品）メーカーや後発薬メーカーについては、業界内での競合ではなく代
替品として扱うこととした。  
 
 
図 2 従来（2009 年以前）の創薬型製薬業界の構造分析 
 
①競争業者間の敵対関係：特許が切れていない医療用医薬品に関しては、原則的に特
許による保護と公的規制による業界内プレイヤー数の抑制により、競合は弱いと考え
られる。競争として存在するのは、基礎研究での特許の先行出願競争や有望物質クレ
ーム範囲の陣取り合戦、MR（Medical Representative = 医療情報担当者）を中心と
した優れた人材の奪い合い、有利な販売拠点や流通業者の抑え合いといったくらいだ
が、他の製造業と比較して特段それらの競争が激しい訳ではない。また、本来は競合
しうる存在である有力な病院や医師とのコネクションについても、プライマリ・ケア
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を中心とした従来の製薬業界ではそこまで激しい競争にはなっていなかった。  
 
②売り手の交渉力：いわゆる「製造原価」に関係する売り手の競争力については、低
い原価率、多数の小規模供給業者の存在、グローバルメーカーによる内製化のプレッ
シャーなどにより、低いと考えられる。医薬品の原価率は約 40%とも言われており【参
考文献】、一般的な製造業の 80%以上と比較すると特に低い。原薬の供給業者は、化
学品に近い原料を含めるとインドや中国などの新興国に多数のメーカーが存在し、医
療用医薬品メーカーは原薬自体を購入するか、当局による査察が必要である最終工程
のみ自社で済ませるケースが多い  [19]。 
 
 一方で、創薬型製薬企業に特徴的な「第二の売り手」として、新薬開発パイプライ
ンの供給者が挙げられる。医薬品の研究開発費は売上の 20%にものぼり、M&A によ
るパイプライン獲得費用なども含めるとさらに高い割合となる。シーズを社内で準備
することができるのであれば獲得費用（創薬プロセスをバリュー・チェーンに分解し
た場合、社内の研究機関も社外と同様一つのバリュー・チェーンを構成しており、こ
こで言う獲得費用は人材獲得を含めた社内研究への投資ということになる）は低いが、
大学を含めた様々な研究機関から取得するためには探索や関係構築にコストを必要と
し、さらにバイオテックとの共同研究や買収による取得のためには多額の支出が必要
となることもある。ただ 2010 年以前の大手創薬型製薬企業では、大半の研究開発シ
ーズを自社の研究所が提供しており、シーズ自体が社内外に豊富に存在したことから、
外部のシーズ取得にかかる費用はそれほど高くなかったと思われる。  
 
③買い手の交渉力：製薬企業にとっての「買い手」は通常の B2B あるいは B2C の製
造業より複雑である。ファイブ・フォースのフレームワークでの「買い手」は、1) 当
該医薬品購入の必要性を検討し、2) 競合の中から価格や性能に基づき購入する医薬品
を決定し、3) 実際にお金を払う、という三つの機能を通じて、製品の販売元に対して
価格を抑制する方向に働きかけを行う存在である。製薬企業にとっては、直接的な顧
客である卸や病院が購入商品の選択と卸価格の交渉を行うが、それ以外に患者は一部
自己負担分のコストを負担するとともに医師を通じて医薬品の選択権を行使可能であ
り、保険会社は保険償還の対象疾患や対象薬剤の選定を通じてやはり医薬品の選択に
影響を及ぼし、国や政府は医療費の削減の必要性から薬価の抑制や特定の薬剤を非承
認とする権利を有する。これらは全て、製品の販売価格の低下につながりうる買い手
の交渉力である。  
 
 ただ、従来の製薬業界においては、病院や卸などは中小の組織も多く、医薬品の高
い利益率に基づき一定の利幅を確保できるため、それほど価格交渉には一生懸命でな
かった。また、医薬品は嗜好品などとは異なり、命や健康に関わる緊急性を要する消
費財であるため、患者の価格感応度は低く、価格の低減圧力は弱かった。保険会社や
政府からのプレッシャーも、近年ほどの低減圧力はまだなかった。  
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④新規参入の脅威：多額の研究開発費と製造販売に対する規制により、参入障壁が高
いため、新規参入の脅威は低い。開発後期から製造販売承認へと至るプロセスを管理
する製薬企業においては、臨床試験への大規模資金拠出、有力病院との関係性構築、
当局との情報交換や承認手続き、販売拠点の構築と経験豊富な MR 人員確保などに膨
大な先行投資を必要とする。それに加えて、低分子化合物が新薬開発の中心だった
2010 年以前では新薬の候補となる化学物質のストック「化合物ライブラリ―」の拡充
が研究開発の競争力の源泉とされており、規模の経済を活かした巨大ライブラリーの
所有と高速スクリーニングプロセスの構築が、資金力に劣る新興企業に対し強力な参
入障壁を築いていた。 
 
➄代替品の脅威：後発薬の価格競争力は極めて高く、先発品との価格差は 90%にも及
ぶため、例外的に後発品の普及率が低かった日本を除いて、基本的には特許の切れた
先発品に競争力はない。よって、代替品の脅威は基本的に高い。一方で、OTC 医薬品
や漢方も代替品となりえるが、風邪などの比較的軽症な疾患を除き、医療用医薬品と
の効能による差別化が明確であることから、それほど高い脅威とは言えない。さらに、
治療しない、あるいは代替医療という選択肢は、先進国中心のマーケットにおいては
それほど主流ではない。  
 
 上記の分析から、従来の創薬型製薬業界が比較的高い利益を上げられてきたのは、
これら五つの収益構造によるものと解釈できる。しかし、前述した研究開発費の高騰
や医療費抑制のための後発薬促進政策、一薬剤あたりの患者数の減少により、近年
（2010 年以後）は後発薬や OTC メーカーの利益率を下回る創薬型製薬企業も出てき
ており、必ずしも利益が取りやすい業界とは言えなくなってきた。この変化を同様に
分析すると下記のようになる（図 3）。 
 
 
図 3 近年（2010 年以後）の創薬型製薬業界の構造分析 
 
①業界内の競合：M&A による企業間の統合が進んだ結果、業界内の大規模企業数は
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減少する一方、バイオテックなどの小規模企業や研究機関の台頭により、全体の競合
状況としては激化している。 
 
➁売り手の競争力：原薬の供給業者の状況はそれほど変わっていないが、創薬シーズ
の提供業者については近年状況が大きく変わっている。研究開発費の高騰、創薬シー
ズの絶対数の不足、さらには承認の厳格化による"Me Too Drug" (先行医薬品と類似の
効能を有する後追いの医薬品) の承認確率の低下から、創薬型製薬企業のコスト構造
を大きく左右する要因が原薬製造業者から創薬シーズの提供業者へと転換してきてい
る。それに伴い、いわゆる「オープンイノベーション」などにより、大学をはじめと
した創薬シーズの提供業者との取引費用を下げる試みがなされている  [20]。 
 
③買い手の競争力：先進国を中心とした社会保障費削減の必要性と、直接のペイヤー
となる保険会社からのプレッシャーにより、買い手からの薬価に対するプレッシャー
は近年急激に高まっている。薬価の抑制策は英国における医療経済性評価にはじまり、
米国での効果が見られたケース以外での返金プログラム（ノバルティス社「キムリア」）
事例や、フランス当局の新規アルツハイマー治療薬の保険償還の非承認方針などへと
波及し、日本でも抗肥満薬の承認後における薬価非収載事例が出るなど、これまでの
先進国の薬事行政では見られなかった特異な事象が次々と起こる事態となっている。
これは、ある新薬の利益をもって次世代の新薬の開発費を賄うという、これまでのビ
ジネスモデルの転換を迫るものであるが、各企業ともにこれと言って有望な新しいビ
ジネスモデルを提案できておらず、買い手の競争力が強まる一因となっている。  
 
④新規参入：これまで高い参入障壁の一因となっていた、大企業における化合物ライ
ブラリのストック、ハイスループットスクリーニングによるシーズ探索、早期で広範
囲の特許取得による他社の牽制と自社研究開発活動領域の確保、という研究活動にお
ける「三種の神器」は、低分子化合物からバイオ医薬品中心の製品構成への変化によ
り大部分の力を失った。なぜならバイオ医薬品のシーズ探索に必要なものは化合物ラ
イブラリではなく汎用性の高い siRNA ライブラリを用いたスクリーニング等であり、
社内に保持せずとも容易に外部委託が可能であるからだ。特許については、バイオ医
薬品の特許は製法への依存性が高いため、低分子医薬のように開発薬の類似物質の特
許を広範におさえて競合への抑止力とすることは極めて困難である。これらのパラダ
イムシフトにより、必要最低限のバイオ研究設備を備えた小規模バイオテックからの、
新薬パイプラインの創出事例が急増している  [21]。これはそのまま、既存の大企業に
よるパイプライン獲得競争の激化につながっている。  
 
 さらなる要因として MR の役割の変化が挙げられる。医療関係情報の IT 化の進捗
により、医療関係者が新薬の情報を得るための経路は MR との対面コミュニケーショ
ンから、インターネットを通じた情報の取得へと大きく変化した。また、営業担当者
と医師との癒着の懸念や利益相反の問題から、MR との頻繁な面会を好まない医療関
係者も増えている  [3] [22]。さらには企業間の競争の中心が、生活習慣病などのプラ
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イマリ・ケア分野からがんや抗ウイルス薬などのスペシャルティ分野へと移ってきた
ことから、競争戦略も一変した。大きな市場において複数のプレイヤーが、それぞれ
の販売能力を駆使して奪い合うという従来の競争から一転して、細分化・差別化され
た市場において、規模は小さくとも先行した企業が独占状態を享受するという形へと
変化した。新しい競争における優位性は、最先端のサイエンスの知見に基づきいかに
早くアンメットニーズに対するソリューションを見つけ、社外との協力も活用してス
ピーディーに開発を行い、当該セグメントにおける第一選択薬として独占的なポジシ
ョンを獲得するという、「スピードの勝負」によるものとなった。これらは全て、既存
の規模の大きい製薬企業がその規模を活かして構築してきた参入障壁を、根底から覆
す破壊的環境変化である。  
 
➄代替品：後発薬の脅威は変わらず存在し、日本など従来それほど後発薬が普及して
いなかった国々でも、医療費抑制策としての後発薬の促進策が講じられている。これ
は代替品との競合が激化する一因である。それ以外には、デジタルヘルステックなど
の台頭も挙げられるが、患者の症状に対しリアルな世界で影響を与えることができる
デジタル技術は一部の中枢神経領域や生活改善などに限られており、その点での代替
品の脅威はそれほど高くない。一方で、細胞療法や再生治療の進歩は、原理的に「医
薬品」というカテゴリーに対する破壊的イノベーションになる可能性を秘めており、
各社ともに自らその領域に進出することで将来のリスクを低減する方法を模索してい
ると思われる。 
 
 上記したようなファイブ・フォースの全ファクターにおける競争激化方向への変化
により、近年の製薬業界は必ずしも、高い収益をあげられる業界ではなくなってきた
と考えられる。その中で、ロシュグループやギリアド社などの一部の創薬型製薬企業
は、近年でも極めて高い収益率を上げている。すなわち、同一業界内プレイヤー間の
パフォーマンスの差が大きくなっているということである。これを理解するためには、
業界構造の分析に加えて、各プレイヤーの特徴の違いを分析する必要がある。  
 
2.2 創薬型製薬企業のバリューチェーンと規模の経済 
 創薬型製薬企業のバリューチェーンは、研究シーズ探索、最適化、開発から、原薬
製造、製剤、流通、販売へと多岐にわたる。医療用医薬品の最終顧客は病院または卸
企業であり、最終的に価値提供する対象は患者ではあるものの、構造的には B to B の
ビジネスである。新薬の原価構造を見ると、最大が製造原価で 40%程度、次が R&D
費用（15-20%）、ついで R&D 以外の販売管理費（従来は 15-20%）となっている  [23]。
それらを除いた営業利益は 20-30%と高いものになるが、近年の R&D 費用の高騰や
MR / MSL を中心とする販管費の増大により、日本も含む多くの創薬型製薬企業が
10%前後の営業利益率に甘んじている。創薬型製薬企業が基本的にハイリスク・ハイ
リターンのビジネスであることを考慮すると、10%の営業利益率は持続的な成長をも
たらすのに十分とは言えない。 
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 1990 年代から 2000 年代にかけて、製薬業界においては M&A による買収・合併が
繰り返された。その多くは「規模の経済」によるコストリーダーシップ戦略の追求と、
パイプライン・製品ポートフォリオの拡充による利益のボラティリティ低減が目的で
あったとされる。しかし、先進国における生活習慣病領域での薬剤アンメットニーズ
の低下や米国における大規模訴訟リスクなどの拡大に伴い、創薬型製薬企業における
「規模の経済」効果は不明瞭になってきている  [24]。池上は製薬業界の構造分析によ
り、規模の経済が一部有効である一方、色々な規模の企業においても独自の競争戦略
が成立可能である「特化型」の業界であることを指摘している  [25]。実際、業界最大
手の一角を占めるファイザー社の営業利益率は、それよりも規模の小さいロシュグル
ープ、ギリアド社、ノボノルディスク社等を継続的に下回っており、単純な規模の経
済だけでは持続的な競争優位の獲得には十分でないことを示唆している  [26]。 
 
2.3 創薬型製薬企業の研究開発投資面でのケイパビリティ 
 創薬型製薬企業における競争戦略が様々に成立可能であり、規模の経済だけでは不
十分であることを踏まえると、それぞれの企業特有のケイパビリティを活かした戦略
の立案が、持続的な競争優位を得るための鍵となると考えられる。矢吹は独自の分析
により、競争優位獲得の鍵の一つが、特定の疾患領域に対する集中戦略であると論じ
ている [26]。また、創薬型製薬企業においては適切な R&D のマネジメント・モデル
こそが、競争優位の獲得に重要であるという論考もなされている  [27]。一方、高い薬
価が期待できるオーファン医薬品への特化と当該医療コミュニティーへのアクセス獲
得により、規模の小さい企業にとっても高い利益率を得ることができるという提言も
存在する [28]。リソース・ベースト・ビュー理論による VRIO フレームワークにおい
ては、当該企業の保有するケイパビリティが、経済価値、希少性、模倣困難性、組織
構造との整合性、の四つを満たしている時に、持続的で強固な固有のコア・コンピタ
ンスになりうるとする [29]。それでは、創薬型製薬企業のうち高いパフォーマンスを
挙げている企業においては、どのようなコア・コンピタンスが存在するのだろうか。 
 
 先行研究によると、企業の規模あるいは研究開発投資の金額の大きさと、製薬企業
のパフォーマンスの間には相関関係がある  [10] [11] [30]。また、研究開発における競
争優位性は、成果獲得に数年以上の時間を要するという医薬品の研究開発の性格から、
長期的な持続的な成長に寄与していると考えられている  [11] [31]。しかし、同程度の
売上高研究開発比率を有する企業間でも、そのパフォーマンスの間には大きな開きが
あることも知られている [24] [32]。他の業界より大きい研究開発投資額（それを毎年
拠出できる財務面のケイパビリティ）は、経済価値、希少性、模倣困難性という性質
をいずれも有していると考えられる。例えば富士フイルムや楽天などの異業種の企業
が医薬品への進出を検討する際、年間数千億円にものぼる研究開発費を最初から拠出
するためには、既存事業への大きなネガティブ・インパクトを覚悟する必要があり、
容易ではない。一方で、上記財務面のケイパビリティと組織構造との整合性について
は、単純な関係性を想定することは容易ではない。換言すると、同程度の売上高研究
開発比率を有する創薬型製薬企業間におけるパフォーマンスの差は、研究開発投資と
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組織構造との整合性という観点において、企業間に差があることを示唆しているのか
も知れない。 
 
 一つのヒントとなるのが、前項の分析で挙げたバリューチェーンとしての開発シー
ズの提供者との関係である。創薬型製薬企業のコスト要因、特に収益性の差別化につ
ながる点として、開発シーズの獲得における効率化、コスト低減の重要性が年々増し
ている。ここでいう効率化とは最もコストがかかる開発後期課程での開発成功率向上
などであり、コスト低減とは高額の投資が必要な M&A によるパイプライン取得に対
して、オープンイノベーションを含めたアーリーステージでのシーズ獲得による低コ
ストでの取得などが挙げられる。研究開発投資の高騰と成功確率の低下により、新薬
の開発コストのかなりの部分は開発失敗した他の新薬のコストから転嫁されたものに
なっている。その結果、社内の研究開発の生産性に加えて、社外からの開発シーズ取
り込み能力が、創薬型製薬企業という業界内での各企業間のパフォーマンスの違いに
つながっている可能性がある [11]。池上は製薬企業の競争優位につながるコア・コン
ピタンスの例として米メルク社の例を挙げ、企業規模、社内研究力、および外部資源
の目利き力の組み合わせが経済価値に貢献していると考察している  [33]。 
 
2.4 ダイナミック・ケイパビリティとしての知識吸収能力 
Fernand らは製薬企業のアライアンスと買収のパフォーマンスに与える影響は、当
該企業の知識吸収能力（Absorptive Capacity）により増強または減弱することを示し
た [34]。知識吸収能力は企業の有するダイナミック・ケイパビリティの一つに分類さ
れ、外部の知識を獲得し学習し、ビジネスのアウトプットとして実現するために必要
な能力であるとされている  [35] [36]。そこで本研究でも、知識吸収能力を当該企業の
持つケイパビリティの一つとして評価することにした。このケイパビリティの特徴は
パフォーマンスに対して直接相関するのではなく、アライアンスなどのインプットが、
イノベーティブな製品などのアウトプットに与える影響を増幅させるという調節効果
（moderating effect）にあるとされる [34]。上記の知識吸収能力というケイパビリテ
ィは、創薬型製薬企業の社内の研究開発活動と、社外シーズの導入能力との間に存在
する可能性のある相互作用について、一つの説明を与えるものと思われる。  
 
2.5 研究開発活動が企業のパフォーマンスに与える影響 
 研究開発活動が企業のパフォーマンスに与える影響を直感的に理解する好例として、
小野薬品工業のオプジーボ開発の例が挙げられる。小野薬品工業は創業 301 年の老舗
であり、売上高 2,618 億円（日本国内 12 位）の中堅企業である。2018 年に京都大学
の本庶教授が、小野薬品と共同開発した新薬であるオプジーボ  [37]に関する基礎研究
によりノーベル医学生理学賞を受賞したことで、一躍認知度が高まった。小野薬品の
企業規模はそれほど大きくないことから、オプジーボの研究開発活動がパフォーマン
スに与える影響が視認しやすいと考え、分析を試みることにした。  
 
 一般的に、ある研究開発活動が創薬型製薬企業のパフォーマンスに与える影響は以
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下のようなプロセスをたどる。まずはじめに、社内あるいは大学での基礎研究に基づ
き新薬の「シーズ」が生まれる。それを数年かけて、想定される疾患の選択、前臨床
疾患モデルの検討、薬効の増強などを行い、臨床開発の可能性が高まった時点で特許
を出願する。大学での基礎研究がシーズである場合は、大学が特許を出願することも
あれば、製薬企業と共同出願することもある。ここまでの研究には時間はかかるが、
小規模な施設があれば実行可能な試験が中心のため研究費はそれほどかからない。ま
た、この時点では当該医薬品候補が承認されるかどうか不確実性が高いため、特に特
許出願が大企業からのものの場合、株価やパフォーマンスにはあまり影響しない（規
模が小さく期待の大きいバイオテックの場合は、臨床試験前後で高値で買収される期
待などから、株価が大幅に上昇することもある）。 
 
特許を出願し前臨床の試験により薬効や安全性が確認できると、臨床試験の開始と
なる。臨床試験は第一相、（Phase I）、第二相（Phase II）、第三相（Phase III）の三
相に分かれており、それぞれ安全性の確認、薬効や POC (Proof of concept, 当該薬剤
による治療概念の実証）の確認、大規模集団での薬効と安全性の最終確認、が主目的
である。どこかの段階で問題が見つかると開発中止となり、それまでの投資は全て無
に帰す。開発段階が進むにつれ開発に必要なコストも桁違いに上昇し、第三相臨床試
験のグローバル開発品になると年間 1,000 億円近くになることもある [5]。第二相臨
床試験以降の大型開発品では期待と先行投資が大きい分、開発中止のインパクトも大
きく、開発企業の株価が大きく値下がりするケースも多い。一方で、POC 達成などの
重要なマイルストーンを達成すると、この時点ではまだ製品ではないにも関わらず、
開発成功期待から株価が上昇することもある。開発の成功率は業界平均によると、第
一相にある開発品が最終的に承認を得る確率が約 10%、第二相が約 15%、第三相が約
50%と言われており、成功より失敗の方が多い工程であることが分かる  [15]。5-15
年にわたる臨床試験の後、第三相の試験結果が良好であることが報告されると、市場
の期待が高まり始める。FDA 等各国の当局の承認が得られた時点で、市場はその製品
の業績への貢献を織り込んで株価が急上昇する。そして販売開始後、研究開発費の減
少とともに売り上げが増加するため、一気に高い利益が上がり始め、1-5 年程度でそ
のピークに到達し、その後は競合品との競争や薬価の改定などを経ながら、特許が切
れて安い後発品にシェアを奪われるまでは高いパフォーマンスが継続する。規模の小
さいバイオテック等では先行期待の割合が大きいため、全く異なるパフォーマンスの
挙動を示すものも多いが、本研究での分析対象のようなある程度の企業規模を有する
創薬型製薬企業においては、多くの場合上記のような課程を辿ると考えられる。  
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図 4 創薬型製薬企業の研究開発活動とパフォーマンスとの概念図  
 
 それでは、小野薬品工業におけるオプジーボの研究開発がパフォーマンスに与える
影響を、実際のデータを用いて検証してみる。パフォーマンスの指標としてはトービ
ンの q、時価総額、営業利益、研究開発費控除前営業利益（図中 OP+RD）、をそれぞ
れ使用した。研究開発費控除前の営業利益を用いた理由は、本質的に投資としての性
格が強い多額の研究開発費の負担が営業利益をオフセットしてしまうことに対する調
整である。トービンの q 以外の指標は、標準化のため 1999 年を 1 とした。検証の結
果、トービンの q と時価総額はほぼ同様の傾向を示し、1999 年の本庶先生の最初の
論文報告から 2012 年の第三相臨床試験の成功報告までほぼ横ばい、あるいは緩やか
な減少傾向を示した。一方で、営業利益はオプジーボの開発費用が最大化する 2014
年に谷を迎え、その後 V 字回復してきているがまだピークには至っていない。研究開
発費控除前営業利益についても、2014 年を底にしたのち上昇を続けており、数年の間
は上昇傾向にあると思われる。よってもしパフォーマンスの指標としていずれかの指
標を一つ選択するとすれば、トービンの q または時価総額を選択すると、承認後の比
較的早いタイミングでその影響を見ることができると推定される。  
 
 
図 5 オプジーボの研究開発と小野薬品のパフォーマンス 
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 創薬型製薬会社でグローバルトップの売上高を誇るファイザー社のケイパビリティ
は、複数の疾患領域における高いシェアと幅広いプレゼンス、およびその企業規模に
よる大規模投資であると思われる。しかし低い販管費率や実効税率において他の企業
を凌駕しているものの、そのパフォーマンスは業界トップではない  [26]。一方ロシュ
グループは世界各国の研究機関とのアライアンスによる広いシーズ探索力とがんを中
心としたスペシャルティ領域での開発力、ギリアド社は抗ウイルス薬と炎症性疾患に
特化した領域での目利き・シーズ獲得・組み合わせ戦略により、優れたパフォーマン
スを発揮している。これらのことから、創薬型製薬企業における競争優位をもたらす
ケイパビリティは、高いレベルの研究開発投資能力（規模や財務能力）のみならず、
それを活かす何らかの組織構造上の特性や事業上の工夫がある可能性が考えられる。 
 
 
３．仮説と分析の方法 
3.1 研究開発活動と事業パフォーマンスの数値化 
 本研究では、創薬型製薬企業間での戦略やケイパビリティの違いを検証するため、
分析単位は企業単位とし、分析対象企業は下記のように選定した。スタートアップ企
業の生存バイアスを避けるため、グローバルで売上上位の企業に焦点を当てることに
した。医薬品売上グローバルトップ 20 企業のうちから、ジェネリックや OTC 中心の
企業（テバ社、アラガン社）、社内研究をほとんど実施していない企業（シャイアー社）
および非上場企業（ベーリンガーインゲルハイム社）を除いた 16 社をリストアップ
した。さらに、日本企業の中でグローバルの医薬品売上の高い 5 社（武田薬品、アス
テラス製薬、大塚製薬、第一三共、エーザイ）をピックアップし、重複している武田
薬品と、長期収載品以外の医療用医薬品新薬の売上全体に対する比率が 50%に満たな
い大塚製薬を除いた 3 社を追加し 19 社とした。 
 
財務データとしては Bloomberg （研究開発費以外の財務データ）および  Speeda
（研究開発費）のデータを利用し、2000 年から 2017 年までの年度別業績をパネルデ
ータ化した。そのうちギリアド社の財務データについては 2000 年から 2002 年までの
3 年間の財務データを除いた。それは、当時はスタートアップで売上高が小さく、研
究開発費売上高比率が極めて高いなど、全体の分析に影響を与える可能性があったた
めである。これらのデータセットを基に、必要な指標を計算して年度ごとのパネルデ
ータとした。統計分析ソフトウェアとしては STATA IC ver.15.0 を用いた。 
 
 研究開発活動の指標としては研究開発費以外に、自社特許の出願数、各年度で承認
された新薬の社内品の数、および外部からの導入品の数、を集計した。自社特許の取
得数については、日本製薬工業協会 DataBook2018 に収載された、2004 年度から 2016
年度までのデータを用いた  [38]。ただしギリアド社の情報は収載されていなかったた
め、別途 WIPO のサイトにて検索・集計した  [39]。各年度の承認取得新薬とそのオ
リジン（元々の発見企業）については、Clarivate Analytics 社のデータベース Cortellis
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からダウンロードした 2004 年以降の承認新薬リスト（米国および日本）を用い、企
業の名称を M&A 等を考慮して名寄せした上で、特許出願した企業と開発企業とが異
なる場合に社外からの導入品と見なして集計した。承認された新薬としては低分子医
薬、生物製剤、ワクチンを含めたが、ライフサイクルマネジメントとしての合剤や異
なる剤形のもの、および血液製剤は除いた。ただし抗ウイルス剤に関しては、それら
が本質的に合剤である必要があり、ライフサイクルマネジメント目的の合剤とは一線
を画していることと、単剤の開発の延長では実施することができない極めて高度な研
究開発戦略を必要とすることから、合剤であっても新薬としてカウントした。それら
の判別は目視にて実施した。  
 
3.2 パフォーマンスの尺度 
研究開発活動の成果であるパフォーマンスの尺度としてはこれまで、トービンの q 
[9] [40] [41] [42] [43]、EBIT margin [20]、Market Value Added [36]、株主総リター
ン [11]、生み出されたイノベーションの数  [34]などが用いられている。本研究では
先行研究の豊富さと、パフォーマンスを外部公知の財務データから客観的に評価する
目的から、トービンの q の増加率をパフォーマンスの尺度とし、被説明変数とするこ
とにした。なお本研究で用いたトービンの q は先行研究に従い  [29] [43]、下記式(1)
で定義されるものを使用することとした。 
 
Torbin's q =  
(Market Capital + Net Short-Term Debt + Long-Term Debt) / Total Asset (1) 
 
3.3 パイプライン導入能力 
主たる説明変数としては、社外からのパイプライン導入能力とし、その指標として
各年度に承認された新薬のうち外部からの導入品の割合を用いることとした。この指
標は、オープンイノベーションが製薬企業のパフォーマンスに与える影響を分析した
Schuhmacher らの先行研究を参考にした [20]。単純に導入品の承認品目数としなか
ったのは、企業規模が大きくなるにつれ承認品目自体が多くなることの影響を排除す
る目的である（企業規模については別途売上高によりコントロールしている）。また、
ある年度において承認された新薬が無かった場合はその翌年度の割合を参照し、翌年
度も承認ゼロだった場合はその翌年、のように、承認された新薬がゼロ以外になるま
で先の値を参照することで、当該年度で最も開発が進んだものについての導入割合が
指標になるようにしている。合剤の場合は複数の活性成分を含むが、そのうち一つで
も外部からの導入品を含む場合は、合剤自体も外部からの導入品としてカウントした。 
 
3.4 その他の説明変数 
 医薬品の開発には一定程度の企業規模が必要である、という先行研究が存在する
ため [9] [24]、医療用医薬品の売上高（単位 1,000 億円、対数）を企業規模の尺度と
した。特許出願数は企業の社内の研究開発活動のアウトプットの指標として最もよく
用いられる情報であり [44] [45]、製薬企業のパフォーマンスに影響している可能性が
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考えられため、各年度の特許出願数を当該年度の研究開発費（単位億円）で除したも
のを社内研究の生産性を測る尺度とした。 
 
3.5 創薬型製薬企業のパフォーマンスについての仮説 
 創薬型製薬企業のパフォーマンスを左右する社内のケイパビリティについて、先行
研究を考慮し、下記のような仮説を構築した（図 6）。まず、企業の規模はパフォー
マンスに正の影響を与えているのではないか（仮説 1）、という仮説を立てた。アドバ
ンテージマトリクス上で製薬業界は「特化型」業界にあたり、ある特定領域への特化
に加えて規模の経済が効くと思われるからである  [25]。続いて、社内研究の生産性は
パフォーマンスの増加につながると考えた（仮説 2）。さらに、社外からのパイプライ
ン導入能力は、パフォーマンスに正の影響を与えているのではないか、と推定した（仮
説 3）。これらの仮説 2, 3 とパフォーマンスの関係が、図 4 で言う社内の基礎研究と
社外からの導入に対応している。  
 
 さらに、研究開発投資はパフォーマンスに直接の影響はないものの、社内研究の生
産性およびパイプライン導入能力が、パフォーマンスに与える影響を増強するのでは
ないかと考えた（仮説 4, 5, 6）。仮説 4 は、投資の効果は投資先（社内研究）の生産
性と投資額との乗算になる、という一般的な投資仮説に基づく。仮説 5, 6 の推定につ
いては、研究開発投資により知識吸収能力（Absorptive Capability）というケイパビ
リティが獲得され、知識吸収能力は社外からのライセンス導入の効果を高めるという、
Fernald らの先行研究に従っている [34]。 
 
 
図 6 検証する仮説と因果図 
 
 
４．定量分析 
4.1 分析したデータの概要 
 はじめに、分析対象の企業についてリストアップした（表 1）。医療用医薬品のグ
ローバル売上上位 15 社と、日本の売上上位 4 社の計 19 社である。本社の国籍は米国
が最も多く、次いで日本、スイス、イギリスと続く。ギリアド社とアムジェン社は元
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バイオテックであり、ともに創業は 1980 年代と比較的新しいが、それ以外の企業は
創業まで遡ると歴史が長く、創業 100 年以上の企業も多く見られる。パフォーマンス
の指標であるトービンの q は、2010 年から 2017 年の平均値を見ると 1 を下回るもの
から 3 近いものまで分布している。2010 年から 2017 年までの承認製品数と、その社
内・社外品の別を示したが、比較的社内品が多い企業（バイエル社など）から、社外
品が多い企業（ギリアド社）までこちらも幅広い。日本の 4 企業は総じて企業規模が
小さく、社外からの導入にも比較的積極的な一方、トービンの q は 1 近辺に留まって
いる。 
 
表 1 分析対象の企業 
 
 
 続いて、被説明変数であるトービンの q の増加率（g_q、2010 年から 2017 年の
もの）の分布を確認すべく、ヒストグラムを作成した（図 7）。トービンの q につい
ては、前年度と当年度との分布の検証により自己回帰性を有することが示唆されたた
め（Appendix 参照）、ここではトービンの q そのものではなくその増加率を用いてい
る。このヒストグラムを見る限り、変数 g_q の分布は比較的正規分布に近く、OLS を
用いた回帰分析が適していると思われる。また、変数 g_q については別途定常性の検
定を行い、十分な定常性を有することを確認している（Appendix 参照）。 
 
企業 本社所在国 創業年
売上高
(億円, 2017)
トービンのq
 (2010-17
平均)
社内品承認数
(2010-17)
社外品承認数
(2010-17)
社外品/全承認数
(2010-17)
Johnson & Johnson 米国 1886 86,152 2.03 5 11 69%
Pfizer 米国 1849 59,214 1.34 9 8 47%
Roche スイス 1896 58,629 2.96 8 3 27%
Novartis スイス 1750 56,638 1.55 8 13 62%
Sanofi フランス 1863 48,977 1.07 11 6 35%
Bayer ドイツ 1863 47,368 1.42 5 0 0%
GSK イギリス 1830 45,952 2.01 6 5 45%
Merck (USA) 米国 1827 45,213 1.61 10 4 29%
AbbVie 米国 1888 31,759 2.83 8 7 47%
Eli Lilly 米国 1876 30,940 2.07 3 4 57%
Gilead Sciences 米国 1987 29,420 2.85 0 11 100%
Amgen 米国 1980 25,749 1.47 3 4 57%
AstraZeneca イギリス 1913 25,316 1.17 3 7 70%
Bristol Myers Squibb 米国 1858 23,412 2.57 5 3 38%
Novo Nordisk デンマーク 1923 20,278 1.09 2 2 50%
武田薬品工業 日本 1781 17,705 1.06 2 6 75%
アステラス製薬 日本 1894 13,003 1.37 1 12 92%
第一三共 日本 1899 9,602 0.66 2 2 50%
エーザイ 日本 1911 6,001 1.48 3 6 67%
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図 7  被説明変数（トービンの q の増加率, g_q）のヒストグラム 
 
続いて用いたデータセットについて記述統計表を作成した（表 2）。被説明変数で
ある q の増加率（g_q）については、平均がほぼゼロ、標準偏差 0.248 であった。主
たる説明変数である承認品目における社外由来品比率（Ext_ratio）については、平均
約 0.5、標準偏差約 0.4 となり、年度や会社ごとにかなりのばらつきがあることが分
かった。また、特に相関の強い変数ペアはなかった。  
 
表 2 記述統計表 
 
 
4.2 研究開発投資とパフォーマンスとの関係 
 回帰分析に入る前に、環境分析のところで触れた規模の経済と、リサーチ・クエス
チョンに挙げた研究開発投資効率の時代による変化を検証するために、縦軸にトービ
ンの q、横軸に売上高または研究開発費売上高比率を横軸にとり、散布図を描画した。
（図 8）。年度については、2010 年問題の前後による変化を検証するため 2000 年代
を前半、2010 年代を後半として並べて比較することにした。  
 
0
.5
1
1
.5
2
D
e
n
s
it
y
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g_q
Number Variable Mean S.D. 1 2 3 4 5
1 g_q -0.00581 0.248
2 Log_Sales 1.31 0.393 -0.11
3 RD_ratio 0.171 0.0625 0.05 -0.38
4 Pat_ratio 0.0328 0.0271 0.05 0.01 -0.36
5 Ext_ratio 0.4845 0.405 0.04 -0.21 0.09 -0.21
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図 8 企業規模・研究開発投資とパフォーマンスの関係の変化  
 
 分析の結果、前半後半の両方の期間において、企業規模とパフォーマンスとの間に
明確な相関は見出されなかった。研究開発投資とパフォーマンスの間の相関も、ほと
んど見られなかった。一方で、前半後半の期間で異なる点として、①前半に比べて後
半のトービンの q は明らかに低下する一方、②売上規模および研究開発比率は拡大し
ており、どちらも業界の収益力の低下を表していると考えられる。さらに、売上 4 兆
円、研究開発比率 15%、トービンの q 3.0 のところで補助線を引いた 4 象限を見てみ
ると、分析機関の前半においては、企業規模 4 兆円以下あるいは研究開発費売上高比
率 15%以下の企業においてもトービンの q が 3 を超える例が多数見られたが（図中の
青丸）、期間の後半においてはそれらの例は限られていた。すなわち、2009 年以前の
製薬業界はパフォーマンスの企業規模への依存性が低かったが、2010 年以後の製薬業
界は一定の規模の経済が働いているようにも見える。  
 
 このような若干の傾向が認められるものの、基本的には企業規模や研究開発投資と
パフォーマンスとの間の関係を、単純な散布図や単相関分析から見出すことは困難で
あった。そこで、後半期間についてより詳細な重回帰分析を実施することにした。 
 
4.3 創薬型製薬企業のパフォーマンスモデル 
 分析対象企業の 2010 年から 2017 年までの年度毎のデータを用いて、重回帰分析を
行った（表 3）。被説明変数としてトービンの q の増加率（g_q）、説明変数として売
上高（対数、Log_Sales）、研究開発費売上高比率（RD_ratio）、外部導入比率（Ext_ratio）、
研究開発費あたり出願特許数（Pat_ratio）を用いて、プールモデルによる分析を実施
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した。別途検定を行い、固定効果モデルおよび変量効果モデルに対してプールモデル
が適切であることを確認している（Appendix 参照）。誤差については、別途検定の結
果不均一な誤差であったため、頑強な誤差を用いている（Appendix 参照）。また、各
企業ごとに固有の要因をダミー変数を用いて制御しているが、表中では分かりやすさ
のため省略している。  
 
表 3 トービンの q（増加率）に与える影響（モデル 1-5） 
VARIABLES Model 1 Model 2 Model 3 Model 4 Model 5 
Time Lag (year) 0 0 1 2 3 
Log_Sales -0.0420 
(0.227) 
-0.563 
(0.362) 
-0.639** 
(0.299) 
-0.863*** 
(0.289) 
-0.823*** 
(0.303) 
RD_ratio 0.867 
(0.736) 
1.866** 
(0.886) 
-0.0301 
(0.880) 
-1.206 
(0.730) 
-0.619 
(1.000) 
Pat_ratio -0.0718 
(1.265) 
-2.988 
(2.489) 
-0.639 
(1.887) 
-1.383 
(1.400) 
-1.631 
(1.339) 
Ext_ratio  0.0412 
(0.0576) 
0.0329 
(0.0507) 
0.0881* 
(0.0472) 
-0.00922 
(0.0517) 
R-squared 0.066 0.145 0.129 0.170 0.126 
Robust standard errors in parentheses *** p<0.01, ** p<0.05, * p<0.1 
Company Dummies are included but not shown for clarity.  
 
タイムラグを考慮すべく、被説明変数と同年度または 1 ないし 3 年前の説明変数を
用いて重回帰分析を実施した。その結果、2 年前の説明変数を用いたものについての
み、外部導入比率（Ext_ratio）が 10%有意水準で有意にトービンの q の増加率と相
関していた。係数は約 0.09 であったことから、社外からの導入品の割合を 0%から 50%
に増加すると、トービンの q が 4.5%増加することになる。  
 
一方で、売上高（単位 1,000 億円）の対数は二年後のトービンの q に対し、1%有意
水準で有意にトービンの q の増加率と負の相関を示した。つまり企業の規模が大きい
と、パフォーマンスに対しネガティブな影響があるという「規模の不経済」が確認さ
れた。係数は約-0.9 であり、売上高が 2 倍（対数で+0.3）になると、トービンの q が
26%減少することになる。  
 
研究開発投資に関しては、タイムラグ 0 年の場合にのみ 5%有意水準で有意な正の
相関が確認されたが、これは 4 章 2 節において見られたわずかな傾向と一致した（図 
8）。本研究では、外部からのパイプライン導入の効果の分析を主目的としているため、
以降の分析はモデル 4 に従い 2 年前の説明変数のセットを用いることとした。 
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4.3 調節効果としての交差項の分析 
 続いて研究開発投資の調節効果を検証すべく、交差項を加えた分析を実施した。頑
強な誤差を用い、モデル 4 の変数の組に対し、研究開発投資比率（RD_ratio）と研究
開発費あたり出願特許数（Pat_ratio）および外部導入比率（Ext_ratio）との交差項
を加えて分析を行った（表 4）。 
 
表 4 交差項がトービンの q（増加率）に与える影響（モデル 4, 6-8） 
VARIABLES Model 4 Model 6 Model 7 Model 8 
Time Lag (year) 2 2 2 2 
Log_Sales -0.863*** 
(0.289) 
-0.871*** 
(0.290) 
-0.857*** 
(0.290) 
-0.869*** 
(0.292) 
RD_ratio -1.206 
(0.730) 
-0.635 
(0.689) 
-1.557 
(1.175) 
-0.752 
(1.228) 
Pat_ratio -1.383 
(1.400) 
3.716 
(2.882) 
-1.363 
(1.396) 
3.636 
(2.991) 
Ext_ratio 0.0881* 
(0.0472) 
0.0869* 
(0.0473) 
0.00132 
(0.187) 
0.0605 
(0.193) 
RD_ratio x Pat_ratio  -33.24* 
(19.31) 
 -32.68 
(20.04) 
RD_ratio x Ext_ratio   0.473 
(1.077) 
0.144 
(1.117) 
R-squared 0.170 0.180 0.171 0.180 
Robust standard errors in parentheses *** p<0.01, ** p<0.05, * p<0.1 
Company Dummies are included but not shown for clarity.  
 
 分析の結果、研究開発投資比率と研究開発費あたり出願特許数の交差項に関しては
10%有意水準で有意な相関が見られた（Model 6）。一方、研究開発投資と外部導入比
率との交差項においては統計的に有意な相関は確認できなかった  (Model 7, 8)。
Model 6 において、研究開発費あたり出願特許数単独では正の相関係数であるものの
統計的な有意差は確認できなかったため、社内研究の生産性がパフォーマンスに与え
る影響に対し、研究開発投資が調節効果を有するとまでは言えなかった。 
 
 以上モデル 1-8 による分析結果を因果図で示すと下記のとおりとなる（図 9）。仮説
1 の「規模の経済」は係数が負という逆の結果となった。仮説 2 の社内研究の生産性
の影響は確認できなかった。仮説 3 のパイプライン導入能力は予想通りパフォーマン
スに正の影響を与えていたが、研究開発投資については仮説 4,5 で予想していた調節
効果を確認することはできなかった。 
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図 9 分析の結果（因果図） 
 
 
５．結果と考察 
5.1 売上高と研究開発投資がパフォーマンスに与える影響 
 売上高と研究開発売上高比率がパフォーマンスに与える影響を 2010 年以前と以後
の散布図で比較した結果、わずかな傾向の変化が認められたものの、両者ともに明確
な相関関係が認められなかった。よって「規模の経済」は 2010 年以前も以後もはっ
きりしなかった。この結果は、環境分析でも触れたように製薬業界が「特化型」の業
界であることに加えて、後述するように成功している企業の戦略の多様化も影響して
いると思われる。研究開発投資に関しては、それがパフォーマンスに影響する経路が
複数存在し、また影響する時間軸も一つ一つ異なっていることから、散布図としての
単純な相関としては示されなかったと推測される。  
 
5.2 パイプライン導入能力がパフォーマンスに与える影響 
 プールモデルによる重回帰分析（モデル 4）の結果、外部パイプライン導入能力
（2 年前の承認医薬品における社外パイプライン由来医薬品の割合）はパフォーマン
スに正の影響を与えることが分かった。なお、このタイムラグ 2 年という数字は、第
二章で分析したオプジーボの承認から小野薬品工業のトービンの q が極大値を取るま
でのタイムラグが１年であることからも、妥当な結果であると考えている（図 5）。 
 
 この外部パイプライン導入能力というケイパビリティは、どのような経路でパフォ
ーマンスに影響しているのだろうか。一つの可能性としては、社内の開発品と比較し
て情報が手に入りにくい外部導入品にも関わらず、承認まで至っているということか
ら、社外の導入候補品に対する非常に高い目利き力、あるいは高い情報収集能力によ
り、成功確率の高い社外品を他社に先んじて選定、獲得できている可能性が考えられ
る。別の可能性としては、例えばギリアド社（抗ウイルス薬）、ノボノルディスク社（糖
尿病）、ロシュグループ（抗がん剤）など特定の疾患領域への集中により、社外の研究
シーズ提供者から魅力的な共同開発先とみなされた結果、高いポテンシャルを秘めた
開発品を優先的に紹介されている可能性も考えられる。これらのケイパビリティを総
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合したものが、ここで言うパイプライン導入能力であると思われる。これらのケイパ
ビリティにより獲得された、開発成功確率の高い社外品は、開発品目全体の成功確率
を業界平均よりも高いものとし、研究開発投資の投資効率を上げることで、高いパフ
ォーマンスにつながると考えられる。実際デロイト社による分析では、社外からの導
入パイプラインの開発の成功確率は、社内開発品よりも平均的に高いことが報告され
ている [15]。 
 
 また、企業の研究開発投資（売上高に対する比率、当年度のもの）はパフォーマン
スに直接的に正の影響をもたらしていることが分かった。一方で、二年前の研究開発
投資はパフォーマンスに影響せず、交差項の分析においても社外パイプラインの導入
能力に影響を与えていなかった。これは、研究開発投資が知識吸収能力を通じて、外
部アライアンスによるパフォーマンス増加に調節効果を及ぼすという先行研究  [34]
とは異なる結果である。一つの解釈としては、社外開発品が承認されるタイミングと、
研究開発投資がパフォーマンスに影響を与えるタイミングとの間にタイムラグが存在
することが考えられる。すなわち、先行研究で解析された知識吸収能力がライセンス
導入に与える影響の場合、ライセンス導入というイベントと、導入した当該年度の研
究開発費売上高比率との関係を分析していたため、両者の交差項の影響が見られたが、
本研究における分析の時間軸の場合、社外開発品の導入というイベントの後、数年経
ってから承認という別のイベントに至るため、両変数の交差項の影響が見られなかっ
たのではないかと考えている。本研究で観測された当年度の研究開発投資による直接
的な影響は、時間軸を考慮すると研究開発活動の結果のパフォーマンス向上というよ
りは、有望な開発後期パイプラインの存在により研究開発費が増大し、同時に投資家
の期待値が上昇した結果トービンの q が増加した、と考える方が妥当と考えられる。 
 
5.3 トップパフォーマーとアンダーパフォーマーとの比較 
 高パフォーマンス企業が有するケイパビリティ―と戦略実行のキー・サクセス・フ
ァクターを探るため、特に高いパフォーマンスを上げている企業（2010-2017 年の間
のトービンの q 平均の上位 2 社：ロシュグループおよびギリアド社）と、逆にパフォ
ーマンスが最も低かった企業（2010-2017 年の間のトービンの q 平均の下位 2 社：武
田薬品工業および第一三共）とについて、その承認品目の分析を行い、それぞれのパ
イプライン獲得戦略について分析することにした。 
 
 上位 2 社と下位 2 社の比較をしてみると、売上高で示される企業の規模以外に、両
者間の違いをはっきりと表す財務指標は見出すことができなかった（表 5）。社外開
発品の導入比率についても明確な違いはなく、低パフォーマンス企業が高いパフォー
マンスをあげるためには、やみくもに社外からの導入品の数を増やせばいいというも
のではなく、導入を通じた戦略面の達成内容によるところが大きいことが示唆される。
そこでそれぞれの企業の 2010年から 2017 年の間に承認された製品について品目別に
調査することにした。  
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表 5 トップパフォーマー・アンダーパフォーマーの財務データ  
 
 
5.3.1 ロシュグループの承認品目の分析 
 まず全体トップのパフォーマンスを示したロシュグループの 2010 年からの新規承
認医薬品を検証した（表 6）。 
 
表 6 ロシュグループの 2010-2017 年の新規承認医薬品  
 
 
 8 年間の承認製品数は合計 11 製品と、年間 1 製品を上回るペースで承認を獲得して
いる。そのうち 8 製品がグループ内企業発の製品である。興味深いことに、グループ
内由来の製品は 2011 年の Mircera を除いてジェネンテック社または中外製薬からの
製品であり、親会社であるロシュホールディングスは研究よりは開発主体としての存
在感を示している。おそらくロシュグループは戦略的にそういう役割分担をとってい
ると思われる。創薬型製薬企業の一つの特徴として、他の製造業と比較して開発の難
易度が極めて高いため、無形資産としてのパイプラインの価値は、取得した企業のケ
イパビリティによって大きく変動する。仮に商社のようなところがジェネンテック社
や中外製薬のパイプラインを買い集めたとしても、そこに開発力が備わっていなけれ
ば、ロシュホールディングスと同様のアウトプットを出せる可能性は低く、アセット
の評価額は低くなる。換言すると、無形資産としての新薬パイプラインに関しては「一
物一価」が成立しないのである。ロシュグループにおいては、親会社の高いグローバ
ル開発能力を前提に、過去の M&A により統合したグループ企業が、開発パイプライ
ンの供給元として有効に機能し、企業価値の最大化に貢献していることが分かる。  
 
 導入した 3 製品を個別に見ていくと、vemurafenib は抗がん適応の B-Raf（細胞増
Generic Name Drug Name External/InternalOriginator Developed by Approved
Sales in 2017
(Oku JPY)
eldecalcitol Edirol Internal
Chugai Pharmaceutical Co
Ltd
Chugai Pharmaceutical Co
Ltd
2011 not disclosed
methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta
Mircera Internal Roche Holding AG
Chugai Pharmaceutical Co
Ltd
2011 584
vemurafenib Zelboraf External Plexxikon Inc Roche Holding AG 2011 not disclosed
vismodegib Erivedge External Curis Inc Genentech Inc 2012 not disclosed
pertuzumab Perjeta Internal Genentech Inc Genentech Inc 2012 2,540
trastuzumab emtansine Kadcyla Internal Genentech Inc Genentech Inc 2013 1,057
alectinib Alecensa Internal
Chugai Pharmaceutical Co
Ltd
Chugai Pharmaceutical Co
Ltd
2014 419
cobimetinib Cotellic External Exelixis Inc Roche Holding AG 2015 not disclosed
atezolizumab Tecentriq Internal Genentech Inc Roche Holding AG 2016 563
ocrelizumab Ocrevus Internal Genentech Inc Roche Holding AG 2017 1,005
emicizumab Hemlibra Internal
Chugai Pharmaceutical Co
Ltd
Roche Holding AG 2017 3
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殖に関わるリン酸化蛋白の１つで、一部のがんで変異を生じている）阻害剤であり、
もう一方の導入品である cobimetinib と併用での承認である。vemurafenib をはじめ
とする B-Raf 阻害剤は、長期使用によりがんが薬剤に適応する変異を生じてしまうと
いう課題が臨床の現場で報告されたが [46]、MEK（MAPK キナーゼというがんで高
発現している酵素の一種）阻害剤である cobimetinib を併用することでその現象を抑
制することができるため、この二剤の併用が有効である。ロシュグループは早くから
この二剤の併用の有効性に気付いていたと思われ、先行開発品である vemurafenib の
有効性を担保する目的で戦略的に cobimetinib を獲得したと考えられる。医学上の最
先端の知見に基づいた、優れた導入戦略である。  
 
 もう一つの導入品である vismodegib は、ファースト・イン・クラスのヘッジホッ
グ経路（がん細胞において高発現している細胞内シグナル伝達経路の一つ）阻害剤で
ある。元々はグループ会社のジェネンテック社がキュリス社と共同研究していた。基
底細胞がんというこれまでに治療薬のない皮膚がんに対する特効薬として期待され、
2012 年には英国薬学会から Drug Discovery of the Year として表彰されている。本薬
剤の導入・開発はロシュグループにとって、重点領域であるがん領域を増強すると同
時に、基底細胞がんの患者のアンメットニーズに答え、さらにはがんのスペシャリス
トとしてのグループの名声（＝提携先としての魅力）を高める、優れた開発戦略であ
ると言える。 
 
 このように、ロシュグループの直近 8 年間の導入品目は長期の共同研究等に基づく
暗黙知に裏付けされた独自の価値判断があったことが推測され、他の保有薬剤とのシ
ナジーの発現が期待できる極めて戦略的な導入品目である。よく耳にするような「時
間を買う」目的で後期開発品を高額な対価で買収したり、会社ごと M&A で買収して
入手したような製品ではない。このような、長期の研究開発戦略と有機的に結合した
導入戦略が、他社には模倣困難なロシュグループ独自のコア・コンピタンスになり、
持続的な競争優位の源泉になっていると思われる。  
 
5.3.2 ギリアド社の承認品目の分析 
 続いて、全体で二番目に高いパフォーマンスを示したギリアド社の直近 8 年間の承
認品目について分析を行った（表 7） 
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表 7  ギリアド社の 2010-2017 年の新規承認医薬品  
 
 
 ギリアド社は 1987 年創業の元バイオテックであり、C 型肝炎やエイズなどの抗ウ
イルス剤に特化して近年急激に売り上げを拡大した企業である。直近 8 年間の承認品
目を見ても、抗がん剤である idelalisib 以外の全てが抗ウイルス薬である。承認品目
数は 10 品目と多く、そのうち 7 品目が合剤（複数の活性成分を組み合わせた薬剤）
であることが特徴である。この 10 品目合計で 1 兆 8,000 億円を超える年間売上を上
げており、これだけで日本最大の売上である武田薬品工業を超えていることが、ギリ
アド社の導入戦略の威力を端的に示している。  
 
 抗ウイルス薬に合剤が多い理由としては、ウイルスは突然変異による耐性獲得が生
じやすいが合剤では抑制できること、少しでもウイルスが残存していると休薬後すぐ
に増殖してしまうため残存ウイルスを徹底的に減少させる必要があること、単剤より
副作用の低減が可能になること、などが挙げられる。その際、活性成分の組み合わせ
は慎重に選択する必要があり、複数の使用による相乗効果が見られるか、活性成分同
士の相互作用による副作用の増強がないか、組み合わせても製剤の化学的安定性に問
題は生じないか、などに関する高度な知識とノウハウを必要とする。  
 
 ギリアド社が承認を獲得した合剤に用いられている活性成分はほとんどが社外から
の導入品であり、直近 8 年間においては自社品のみでの合剤は全くないことが特徴で
ある。2016 年承認の 2 剤併用エイズ治療薬（デシコビ）の有効成分は、エモリー大
学から導入した emtricitabine とリーガ・インスティテュートから導入した tenofovir
である。2012 年承認の 4 剤併用のエイズ治療薬は自社品である cobicistat（CYP3A4
阻害剤：活性成分の分解を抑制し薬効を高める薬剤）と、上記 tenofovir、emtricitabine、
および日本たばこから導入した elvitegravir を組み合わせたものである。すなわち
cobicistat 以外の活性成分は全て、単剤での使用のみならず自社品または他の導入品
Generic Name Drug Name External/InternalOriginator Developed by Approved
Sales in 2017
(Oku JPY)
tenofovir disoproxil fumarate
+ emtricitabine
+ rilpivirine
Complera,
Eviplera
External +
Internal
Rega Inst.
+ Emory Univ.
+ Gilead Sciences Inc
Gilead Sciences Inc 2011 1,089
emtricitabine
+ tenofovir disoproxil fumarate
+ elvitegravir
+ cobicistat
Stribild
External +
Internal
Emory Univ.
+ Rega Inst.
+ Japan Tobacco Inc.
+ Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences Inc 2012 1,187
sofosbuvir Sovaldi External Pharmasset Inc. Gilead Sciences Inc 2013 1,086
idelalisib Zydelig External ICOS Corp. Gilead Sciences Inc 2014 168
sofosbuvir
+ ledipasvir
Harvoni
External +
Internal
Pharmasset Inc.
+ Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences Inc 2014 4,925
elvitegravir Vitekta External Japan Tobacco Inc. Gilead Sciences Inc 2015 not disclosed
tenofovir alafenamide
+ emtricitabine
+ cobicistat
+ elvitegravir
Genvoya
External +
Internal
Rega Inst.
+ Emory Univ.
+ Gilead Sciences Inc.
+ Japan Tobacco Inc.
Gilead Sciences Inc 2015 4,140
emtricitabine
+ tenofovir alafenamide
Descovy External
Emory Univ.
+ Rega Inst.
Gilead Sciences Inc 2016 1,373
sofosbuvir
+ velpatasvir
Epclusa
External +
Internal
Pharmasset Inc.
+ Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences Inc 2016 3,955
sofosbuvir
+ velpatasvir
+ voxilaprevir
Vosevi
External +
Internal
Pharmasset Inc.
+ Gilead Sciences Inc.
+ Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences Inc 2017 330
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とのコンビネーションを見据えて、戦略的に導入していたと推測される。2014 年承認
の 2 剤併用の C 型肝炎治療薬（ハーボニー）は、自社品である ledipasvir と、買収し
た Pharmacet 社のパイプラインである sofosbuvir（ソバルディ）との合剤である。
2017 年承認の 3 剤併用の C 型肝炎治療薬（Vosevi）は、自社品 2 剤（velpatasvir, 
voxilaprevir）と、上記 sofosbuvir とを組み合わせたものである。 
 
 この sofosbuvir は単剤でソバルディ、ledipasvir との合剤でハーボニー、velpatasvir
との合剤で Epclusa という、グローバル累計売上が数千億円～1 兆円というメガ・ブ
ロックバスターを産み出しており、社外品の導入がいかにパフォーマンスにインパク
トを与えるかということを示している。興味深いことに、ギリアド社による 2011 年
のファーマセット社の買収価格は 110 億ドル（当時のレート：1 ドル 76.9 円で約 8,500
億円）であるが、その後の上記三剤の売上（2017 年度だけで 9,966 億円）を見ると破
格の買収価格であったことが分かる。つまりギリアド社は、社内の抗ウイルス研究で
培われた唯一無二の「目利き力」と、抗ウイルス研究の第一人者としての魅力を活か
して、有望なパイプラインを有するファーマセット社を破格の低価格で買収できたこ
とが分かる。例えば単純な資金力や M&A 能力から言えば、日本たばこにもファーマ
セットを買収することは十分可能だったはずであるが、現実にはその打ち手は取られ
ていない。このことは、社内研究による目利き力と提携先としての魅力の重要性を示
す傍証であると思われる。 
 
5.3.3 武田薬品工業の承認品目の分析 
 続いて低いパフォーマンスの企業の承認品目を分析し、高パフォーマンス企業のそ
れと比較することで、これからの創薬型製薬企業が持つべきケイパビリティについて
何らかの知見が得られるのではないかと考えた。そこでまず、直近 8 年間において全
体で二番目にパフォーマンスが低かった、武田薬品工業の承認品目について分析した
（表 8）。 
 
表 8 武田薬品工業の新規承認医薬品  
 
 
 新規承認品目数は 8 品目と、売上がロシュグループの 1/3 以下という企業規模を考
慮すると数の上では十分に見える。そのうち社外からの導入品が 6 品目と半数以上を
Generic Name Drug Name External/InternalOriginator Developed by Approved
Sales in 2017
(Oku JPY)
alogliptin benzoate Nesina External Syrrx Inc. Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2010 537
azilsartan Azilva Internal Takeda Pharmaceutical Co LtdTakeda Pharmaceutical Co Ltd 2012 730
colchicine Colcrys External URL Pharma Inc Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2012 403
vortioxetine hydrobromide Trintellix External H Lundbeck A/S
H Lundbeck A/S
+ Takeda Pharmaceutical
Co Ltd
2013 484
brentuximab vedotin Adcetris External Seattle Genetics Inc Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2014 385
vedolizumab Entyvio External LeukoSite Inc Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2014 2,014
trelagliptin succinate Zafatec External Furiex Pharmaceuticals Inc Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2015 not disclosed
ixazomib citrate Ninlaro Internal Takeda Oncology Takeda Oncology 2015 464
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占める。ただ、シリックス社買収により入手した alogliptin（ネシーナ、抗糖尿病薬）
については北米の承認遅延や戦略変更による糖尿病フランチャイズの見直し等により、
元々の想定より低い売上に留まっている。同じく糖尿病適応の trelagliptin succinate
（ザファテック） は日本でのみ販売しており 大型化は難しい。 vortioxetine 
hydrobromide（トリンテリックス、抗うつ薬）および brentuximab vedotin（アドセ
トリス、抗がん薬）については、一部の地域の販売権は開発元の企業が有しているた
め、武田薬品自社のグローバル販売品にはなっていない。colchicine（コルクリス）
は M&A により獲得した痛風薬であるが、痛風が重点領域ではないことと後発品が既
に出ているためそれほど大きな売り上げは期待できない。  
 
 結局、導入した製品で全世界でブロックバスターの可能性がある薬剤は
vedolizumab（エンタイビオ、炎症性腸疾患薬）のみである。vortioxetine はニュー
ロサイエンスの適応、brentuximab vedotin はがんの適応と、それぞれ重点領域の強
化にはなっているが、販売権の関係で vedolizumab ほどの大型化は難しい。前述した
ロシュグループの cobimetinib のように既存の社内品の弱点を補完する薬剤であった
り、ギリアド社の合剤のように手持ちの他の薬剤と組み合わせることで真の威力を発
揮する薬剤のようなものはなく、薬剤ポートフォリオとしてのシナジーは創出できて
いない。 
 
 加えて、導入した alogliptin, trelagliptin, colchicine、および自社品の azilsartan
は戦略領域外の製品であり、これらがこの期間に承認された製品の 50%を占める。す
なわち全体としての戦略性に不足しており、単発の導入・開発に終わっているところ
が、新規承認品目数が多い割に市場の評価が低い原因と考えられる。一方で、ミレニ
アム社の買収による vedolizumab および ixazomib acetate の取得が無ければより早
期に製品の枯渇に見舞われていたはずであり、妥当な経営判断だったと思われる。 
 
5.3.4 第一三共の承認品目の分析 
 最後に、全体で最もパフォーマンスが低かった第一三共の直近 8 年間の承認品目に
ついて分析した（表 9）。 
 
表 9 第一三共の承認品目の分析  
 
 
 承認品目数は 8 年間で 3 品目と少ないが、ロシュグループの 1/6 という売上高を考
慮すると企業規模の問題とも言える。社外からの導入品は teneligliptin（テネリア）
の 1 品目である。teneligliptin は田辺三菱が創製した糖尿病適応の DPP-IV（インス
リンを分解する酵素の一種）阻害薬であり、第一三共は日本での共同販売元であるが
Generic Name Drug Name External/InternalOriginator Developed by Approved
Sales in 2017
(Oku JPY)
laninamivir octanoate Inavir Internal Sankyo Co Ltd Daiichi Sankyo Co Ltd 2010 253
teneligliptin Tenelia External Mitsubishi Pharma Corp Daiichi Sankyo Co Ltd 2012 263
edoxaban Lixiana Internal Daiichi Seiyaku Co Ltd Daiichi Sankyo Co Ltd 2013 771
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日本のみでの販売のためそれほど大きな売り上げは期待しにくい。  
 
 一方自社品については、 laninamivir（イナビル）が抗インフルエンザ治療薬、
edoxaban（リクシアナ）は抗血栓薬であり、ともにグローバルで大型化が期待される
製品である。共同販売が中心の導入品に対し、社内品の二製品は今後の第一三共の収
益源の中心を担う大黒柱になるはずである。ただ第一三共は最大市場の北米の基盤が
あまり強くなく、両製品についても日本を含むアジアと欧州が売上の中心であるとこ
ろに限界がある。例えば edoxaban は日本の直接経口抗凝固剤市場において 2017 年
度第四四半期時点で 25.4%のシェアを獲得している一方、米国では 0.4%の売上シェア
に留まっている [47]。edoxaban は 2020 年度にグローバルで 1,000 億円以上の売上
を目指しているが、最大市場の米国の寄与は限定的と思われ、もし edoxaban に想定
外のダウンサイドが生じた場合、その減収をカバーすることは他の製品も含めて困難
に思える。 
 
 総合すると、社内・社外ともに新製品の量的・質的インパクトがともに不足してい
る印象であり、現在の低いパフォーマンスはその点を市場が厳しく評価した結果と推
測される。なお、第一三共については現中計において、「がん領域への進出」による新
たな成長戦略を発表しているが [48]、それは上記のような危機感に基づくものと思わ
れる。 
 
 
６．結論 
6.1 分析結果のまとめ 
 以上の分析により、2010 年以後はそれ以前と比較して創薬型製薬企業のパフォーマ
ンスが低下傾向にあること、2010 年以降の創薬型製薬企業においては社外パイプライ
ンの導入比率が二年後のパフォーマンスに対して 10%有意水準で正の相関を有する
こと、逆に売上高の大きさは二年後のパフォーマンスに対して 1%有意水準で負の相
関を有することが明らかとなった。トップパフォーマー2 社とアンダーパフォーマー2
社の 2010 年以後の承認品目の分析結果から、トップパフォーマーは社外からの導入
品が有する他の承認品目に対するシナジー効果が、アンダーパフォーマーと比較して
明確であることが示唆された。  
 
6.2 リサーチ・クエスチョンに対する解 
 これまでの議論を踏まえ、第一章で提示したリサーチ・クエスチョンに対する解答
を次のように考察した。 
 
RQ1. 近年の環境変化は、研究開発投資と企業のパフォーマンスとの関係にどのよう
な影響を与えているか  
 研究開発投資費用の高騰等による収益性の大幅な低下により、研究開発投資の生産
性が企業のパフォーマンスに与える影響が、2010 年以後はそれ以前と比較して増大し
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たと考えられる。創薬型製薬企業において、企業の規模とパフォーマンスとの相関関
係は従来から明瞭ではなかったが、一つの薬剤あたりの研究開発費が増加する中でよ
り不明瞭となり、単純にいくら投資するかではなく何にどのように投資するかという
投資の質の重要性はさらに増している。一方で、MR の販売力で新薬不足をカバーす
る戦略は、先進国の主戦場がスペシャルティ医薬品へと移った近年では困難であり、
創薬型製薬企業におけるコア・コンピタンスとしては不十分である。そのことは、前
節で述べたトップパフォーマーとアンダーパフォーマーの比較分析において、アンダ
ーパフォーマンス企業の営業販売力は、むしろ優れていると評価されていることから
も強く示唆される。  
 
RQ2. 新薬パイプラインの外部からの獲得は、パフォーマンスにどのように影響する
か 
 定量分析の結果、2010 年以後において新薬パイプラインの外部からの獲得の増加は、
パフォーマンスを向上させることが明らかとなった。これは俗に「NIH 症候群」と言
われる現象に対し、統計分析に基づく根拠を示すものである。このパイプライン導入
能力とは、社内研究による知見等に基づきポテンシャルの高い医薬品候補を見分ける
目利き力と、提携・導出先としての魅力という二つのケイパビリティに分解できる。
本研究ではそれらの詳細について分析できてはいないが、目利き力についてはサイエ
ンス上の知見に基づき医薬品のポテンシャルを正しく判断する能力に加えて、内向き
志向にならず社外を含めて広く当該疾患領域を俯瞰する視野や姿勢なども、導入の成
否に大きく影響すると思われる。また提携・導出先としての魅力については、ある特
定の疾患領域について販売する製品を有し、それを要として社外のキーオピニオンリ
ーダーとのコミュニケーションを密にし、パートナー企業として優位なポジションを
築く能力と言い換えることができる。トップパフォーマンス企業であるロシュグルー
プやギリアド社は、それぞれがん領域、抗ウイルス領域でのトップリーダーとしてそ
の地位を確立しており、他社が容易に模倣することが困難なコア・ケイパビリティと
なっていると言える。  
 
RQ3. これからの創薬型製薬企業が取るべき R&D 戦略とはどういうものか  
 近年の研究初期段階における小規模バイオテック企業の台頭は、規模の大きい製薬
企業の取るべき打ち手として、資本の力を利用した企業買収等によるパイプライン・
製品獲得とその販売に特化すべきという、垂直分業型のビジネスモデルの提案へとつ
ながりがちである。しかし本研究結果を見る限り、それは単純すぎるモデルのように
思われる。トップパフォーマーの分析から明らかとなった、パフォーマンスの向上を
もたらす経営戦略は、企業買収による規模の拡大戦略や低コスト戦略ではなく、グル
ープ企業間の研究開発パイプラインの充実と調整（ロシュグループの例）であり、製
品戦略に不可欠なピースを同定し効率的に外部から獲得する能力（ギリアド社の例）
であるなど、長期的なグループの経営戦略を磨き上げ完成に近づける打ち手であった。
その結果、当該企業の共同研究・導出先としての魅力が増加し、加えて有力医療機関
との関係が深化し、開発速度の向上と失敗確率の低減を通じて、パフォーマンスのさ
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らなる向上につながっているというのが、競争優位性の本質であると推定される。こ
れからの創薬型製薬企業が取るべき R&D 戦略は、規模の大小や重点領域のフォーカ
スといった表面的なものではなく、長期的な経営・研究開発戦略を策定し、既存の社
内リソースに鑑みた上で、不足しているリソースを外部から獲得し、戦略全体の整合
性と完成度が模倣困難なレベルまで高められたものであろう。  
 
6.3 国内の創薬型製薬企業への提言 
 現在国内の創薬型製薬企業は、いずれも「創業以来の危機」に見舞われていると言
っても過言ではない。最古の田辺三菱製薬（創業 1678 年）をはじめとした長寿企業
の多い日本の製薬業界も、後発薬の浸透、研究開発費の高騰、大規模外資系企業によ
る国内市場の席巻などにより、窮地に追い込まれている  [3]。海外でビジネスができ
る規模の創薬型製薬企業が存在する国は世界的に限られており、アジアでは日本のみ、
ヨーロッパでもスイス、イギリス、ドイツ、フランス、アイルランド、デンマークの
6 か国である。このことに鑑みると、創薬型製薬企業は自動車産業や IT 産業と比較し
ても極めて参入障壁が高い一方、一度競争力を失うと容易には復活できないビジネス
モデルとも言えるだろう。国の産業振興や増大する社会保障費を支える税収の観点か
らも、国内の創薬型製薬企業の再編を含めた成長戦略の再構築が急務と思われる。  
 
 Chesbrough は『オープンイノベーションのビジネスモデル』において、高度にイ
ノベーティブなアイディアが要求される領域においては、必要な人材を全て社内に囲
い込むことは不可能であり、社内の人材リソース不足を補完する戦略として社外リソ
ースへのアクセスが重要であるとした  [49]。一方で、社外リソースへのアクセスのた
めには一定程度の社内の研究活動が必要不可欠であり、社内社外両者のリソース活用
がイノベーションの創出に重要であると述べている。イタリアの製薬業界における
Berchicci らの研究においても、社内研究と社外研究のバランスの重要性が明らかに
されている [50]。研究開発費の高騰とバイオテクノロジーの隆盛は、創薬型製薬企業
をこれまで以上にイノベーションに依存するビジネスモデルへと変化させ、社外の開
発シーズ取り込み能力が一つのコア・コンピタンスになりえる環境が整ったと考えら
れる。 
 
 Barney は『企業戦略論』において、リソース・ベースト・ビューの観点から企業
戦略を評価する際の最も重要な問いは「この戦略と同じ戦略を競合他社が実行する場
合と比較して、自社がより実行しやすいか」であると述べている  [29]。そのために必
要なことは、自社が有するケイパビリティの客観的な評価に他ならない。Barney は
そのための重要な打ち手として、社外の評価者による客観的な評価を取り入れること
を挙げている。ロシュグループやギリアド社が自社のケイパビリティをどのように認
識しているかについては情報が不足しているが、ある特定疾患領域でのカテゴリーリ
ーダーとして社外のキーオピニオンリーダー達と密な情報交換を続けていく中で、自
社の強みについても客観的に認識できるようになった可能性はある。一方で、日本の
製薬企業はこの観点において、これまでの内向き志向の副作用により、自社の強みの
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客観的な評価ができていない可能性がある。  
 
 本研究は日本企業を含めた大手グローバル企業 19 社を対象としているが、元々の
課題意識は筆者の勤務先を含めた国内の創薬型製薬企業に対する提言であり、いかに
して日本の基礎研究力をグローバルなビジネスにつなげていくのか、という大きなテ
ーマに対する解答の第一歩である。製薬企業に限らず日本の製造業は、社内の研究力
には秀でているものの、それを社外のリソースと組み合わせたり、マーケットのニー
ズに合わせて応用していく力に乏しい、とされている。創薬型製薬企業の場合、それ
がともすると「NIH 症候群」という形でパフォーマンスの低下につながっている。  
 
 これからの創薬型製薬企業、特に日本企業に求められるケイパビリティは、社内の
研究力を社内シーズの探索のみならず、社外パイプラインの目利き力としても最大限
利用し、オープン・イノベーションの取り組みも実施して、当該企業独自の長期研究
開発戦略に必要なピースを過不足なく獲得することで、患者のアンメットニーズに応
えていくことではないか。その結果パフォーマンスの向上とともに、ある特定の疾患
領域における社外のステークホルダーに対する当該企業の魅力度が増加し、魅力的な
社外パイプラインにアクセスする取引費用が低下する。また、キーオピニオンリーダ
ーとの意見交換により自社の強みを客観的に認識することができ、自社にしか実行で
きない適切な経営戦略を策定することができる。さらに、社外パイプラインの導入に
よる既存リソースとのシナジーについての正しい見積もりができるため、社外パイプ
ラインの目利き力はさらに上がり、パフォーマンスがさらに向上する。そのような正
のスパイラルを実現することが、持続的な成長とパフォーマンスの発揮のためのキ
ー・サクセス・ファクターであると提言したい。  
 
6.4 本研究の限界と今後の展望 
 本研究の限界は、社外の開発候補品の目利き力の本質は何か、その獲得にはどのよ
うな戦略が必要か、社内の研究開発活動との関係性は、などの疑問点に対して、デー
タに基づく具体的な分析を欠いているところである。社外の開発候補品を見分ける能
力というのは、商社などに求められる投資家としての投資価値判断というよりは、よ
りサイエンスベースの知見に基づく投資判断力と思われる。社内の研究開発活動の量
と質、社外を含めて広く当該領域全体を俯瞰する視野、社内の研究者が社外シーズ探
索によりインセンティブを得られるような評価報酬体制、などはそのための必要条件
であるだろう。また、医薬品の導入導出は投資規模が大きく経営者の判断が必須であ
ることを考慮すると、トップリーダーの有するサイエンス上のビジョンや長期戦略策
定能力なども大きな影響を持つと推測される。今後の研究により、上記の目利き力の
本質やケイパビリティ獲得のための道筋等を明らかにすることで、これからの創薬型
製薬企業が取るべき戦略がより明確になることが期待される。  
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Appendix 
 本 Appendix には、主として定量分析における妥当性の検証について、詳細を記述して
いる。 
 
1. トービンの q の自己回帰性について  
 用いたデータセットについて、一年前のトービンの q を横軸、当年度のトービンの q
と縦軸にとり、散布図にプロットした。  
 
 
 その結果、R2 = 0.782 という高い相関係数で、q は一期前の q と自己相関しているして
いることが分かった。よって本研究では q を被説明変数にするのではなく、その増加率で
ある g_q を被説明変数として分析することにした。  
 
 
2. g_q の定常性の検定  
 被説明変数である g_q に対し、フィッシャー型の単位根検定を実施した。  
 
Fisher-type unit-root test for g_q 
Based on augmented Dickey-Fuller tests 
------------------------------------------------------------------------------------ 
Ho: All panels contain unit roots           Number of panels       =     19 
Ha: At least one panel is stationary        Avg. number of periods =  16.11 
 
y = 0.7261x + 0.4302 
R² = 0.782 
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AR parameter: Panel-specific                Asymptotics: T -> Infinity 
Panel means:  Included 
Time trend:   Not included 
Drift term:   Not included                  ADF regressions: 0 lags 
------------------------------------------------------------------------------------ 
                                  Statistic      p-value 
------------------------------------------------------------------------------------ 
 Inverse chi-squared(38)   P       209.2954       0.0000 
 Inverse normal            Z       -10.6458       0.0000 
 Inverse logit t(99)       L*      -13.0702       0.0000 
 Modified inv. chi-squared Pm       19.6489       0.0000 
------------------------------------------------------------------------------------ 
 P statistic requires number of panels to be finite. 
 Other statistics are suitable for finite or infinite number of panels. 
------------------------------------------------------------------------------------ 
 
 全ての p-value が 5%未満を示しているため、g_q は定常性を有することが確認できた。  
 
 
3. 固定効果モデル、変量効果モデル、プールモデルの比較  
 まずは固定効果モデルについて検証した。なお、誤差については頑強な誤差ではなく通
常のものを用いている。また、企業ダミーは用いていない。  
 
Fixed-effects (within) regression               Number of obs     =        148 
Group variable: company_ID                      Number of groups  =         19 
 
R-sq:                                           Obs per group: 
     within  = 0.1317                                         min =          5 
     between = 0.3574                                         avg =        7.8 
     overall = 0.0519                                         max =          8 
 
                                                F(4,125)          =       4.74 
corr(u_i, Xb)  = -0.9415                        Prob > F          =     0.0014 
 
------------------------------------------------------------------------------ 
         g_q |      Coef.   Std. Err.      t    P>|t|     [95% Conf. Interval] 
-------------+---------------------------------------------------------------- 
Log_Sales_L2 |  -.8634403   .2129511    -4.05   0.000    -1.284897   -.4419836 
       RD_r2 |  -1.205512   .8404649    -1.43   0.154    -2.868897    .4578723 
      Pat_r2 |   -1.38274    1.57869    -0.88   0.383    -4.507164    1.741683 
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      Ext_r2 |   .0881084   .0568924     1.55   0.124    -.0244887    .2007054 
       _cons |   1.462003   .3771956     3.88   0.000     .7154866     2.20852 
-------------+---------------------------------------------------------------- 
     sigma_u |  .23363252 
     sigma_e |  .22159085 
         rho |  .52643373   (fraction of variance due to u_i) 
------------------------------------------------------------------------------ 
F test that all u_i=0: F(18, 125) = 0.94                     Prob > F = 0.5289 
 
 プールモデルと固定効果モデルの差の F 検定の結果、両者に差があるという帰無仮説は  
p= 0.5289 で棄却された。よって、プールモデルの方が適しているという結果である。  
 
 続いて Breusch-Pagen 検定によるプールモデルと変量効果モデルの間の検定を実施し
た。なお、誤差については頑強な誤差ではなく通常のものを用いている。また、企業ダミ
ーは用いていない。 
 
Breusch and Pagan Lagrangian multiplier test for random effects 
 
        g_q[company_ID,t] = Xb + u[company_ID] + e[company_ID,t] 
 
        Estimated results: 
                         |       Var     sd = sqrt(Var) 
                ---------+----------------------------- 
                     g_q |   .0503202       .2243217 
                       e |   .0491025       .2215909 
                       u |          0              0 
 
        Test:   Var(u) = 0 
                             chibar2(01) =     0.00 
                          Prob > chibar2 =   1.0000 
 
 プールモデルの結果と変量効果モデルの結果に差がなかった。よってプールモデルを用
いるべきである。 
 
 上記の結果から、本モデルにはプールモデルを用いることにした。 
 
 
4. 多重共線性の検証  
 estat vif コマンドにより多重共線性を検証した。なお、RD_r2, Pat_r2, Log_Sales_L2, 
Ext_r2 はそれぞれ、二年前の RD_ratio, Pat_ratio, Log_Sales, Ext_ratio に対応してい
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る。 
 
 
    Variable |       VIF       1/VIF   
-------------+---------------------- 
       RD_r2 |      1.36    0.737908 
      Pat_r2 |      1.27    0.787717 
Log_Sales_L2 |      1.25    0.800249 
      Ext_r2 |      1.18    0.847448 
-------------+---------------------- 
    Mean VIF |      1.26 
 
 検証の結果 VIF は最大でも 1.36 であったため、多重共線性の問題は無視できる可能性
が高い。 
 
 
5. 誤差の均一性の検証  
 Breusch-Pagan / Cook-Weisberg 検定により、Model 4 の被説明変数 g_q に対し誤差の
不均一性を検証した。  
 
Breusch-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity  
         Ho: Constant variance 
         Variables: fitted values of g_q 
 
         chi2(1)      =    69.43 
         Prob > chi2  =   0.0000 
 
 検証の結果誤差の分散は不均一であると推定されたため、本研究では頑強な誤差を用い
ることにした。 
 
